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1. 医薬品・医療用具等安全性情報 No.194 

(詳細は厚生労働省 HP http://www.mhLw.go.jp/houdou/2003/10/h1030-1.htmL) 

 
情報の概要 

1．経口腸管洗浄剤「ﾆﾌﾚｯｸ」等による腸管穿孔及び腸閉塞について  

 
（1）経緯 
 経口腸管洗浄剤（塩化ﾅﾄﾘｳﾑ，塩化ｶﾘｳﾑ，炭酸水素ﾅﾄﾘｳﾑ，無水硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ配合剤）は，大腸内視

鏡検査及び大腸手術時の前処置における腸管内容物の排除に用いられる医薬品であり，我が国で

は平成 4年 6月から販売されている。米国等海外においても同処方の製剤が使用されている。 
 本剤投与時の腸管内圧上昇による腸管穿孔については，市販後に報告された 6 例（うち死亡 1
例）の副作用報告を踏まえ，平成 12年 3月に，使用上の注意の「重大な副作用」の項等に「腸管
穿孔」に関する記載を追加して，医療関係者の注意を喚起してきた。 
 しかしながら，使用上の注意の改訂後も，腸管穿孔について死亡例 4例を含む 5例が報告され
ているほか，腸閉塞についても，発売以来，死亡例 1例を含む 7例が報告されている。本剤は年
間約 165万人に投与されている医薬品であり，これらの重篤な副作用の発現は極めてまれである
ものの，本剤の投与に当たっては，排便，腹痛等の状況を確認しながら慎重に投与することを改

めて徹底すべきであると考えられた。  
 
（2）安全対策 
 本剤の使用に際しては，以下の点に注意しながら慎重に投与することが重要である。     

(1) 排便，腹痛等の状況を確認しながら慎重に投与し，腹痛等があらわれた場合には，適切な    
検査等を行い，投与継続の可否について慎重に検討すること。  

 (2) 腸閉塞の疑いのある患者には投与しないこと。  
 (3) 腸管狭窄，高度な便秘の患者には慎重に投与すること。  
 (4) 高齢者では，時間をかけて投与するなど十分に注意すること。  
 (5) 患者の日常の排便の状況及び投与前の便通を確認すること。特に自宅で服用する際には，
服用前日あるいは服用前に排便がない場合には医師等に相談するよう患者を指導すること。   

 
 今般，厚生労働省は関係 5 社に対して，以下の対応を指示し，医療関係者及び患者の注意を喚
起することとした。  (1) 上記(1)～(5)の注意事項を盛り込むよう使用上の注意（警告欄も含む）
の改訂を行うとともに，「緊急安全性情報」を作成し，医療機関等に対して，速やかに伝達するこ

と。  
 (2) 患者が，定められた投与速度で，かつ，腹痛等の有無を確認しながら慎重に服用すること
ができるように，分かりやすく服用手順やﾁｪｯｸ項目を記載した患者向け説明文書を作成し，医療

機関等に配布すること。   
（3）症例の紹介 
 報告された症例のうち 4例を表 1に紹介する。  



表 1 症例の概要 
患者 副作用 

使用理由 NO. 性・年

齢 （合併症） 

１日投与量 
経過及び処置 

備考 

大腸内視鏡

検査前処置 
2L 腸管穿孔 

女    

80 代 

（なし） １日間 投与 19 日前 ： 時々，血便あり。

近医受診し，当院

消化器科受診勧

められ，大腸内視

鏡検査を予約し

た。 

      

投 与 日 ： 外来にて大腸検

査行うため，

AM9:00 内視鏡室

受診し，本剤 2L を

投与。 

      

投与 3 時間後 ： 腹痛，出血，嘔吐

がみられた。ｸﾞﾙｶ

ｺﾞﾝ 1A の筋注にて

腹痛改善。ﾄｲﾚに

て水様便あり。 

      

投与 6 時間後 ： 大量の水様便（2L

程度）あり，しかし

腹痛は消失しない

ため，当日検査は

中止した。 
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投与7時間30

分後 

投与 8時間後 

： 

 

： 

腹痛は中等度あ

り。 

入院にて安静治

療を勧められ，病

棟へ入院した。絶

食。点滴にて症状

は改善し，ﾄｲﾚへ

一人で歩行できる

までに痛みは改善

した。 
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投与 9 時間後 ： 嘔吐あり。血圧 60

～40mmHg まで低

下。1 時間後，血

圧は 109/64mmHg

まで回復した。 

      

投与 12 時間

30 分後 

： 突然心肺停止とな

り，蘇生術行うが

改善せず。 

      
投与 15 時間

後 

： 死亡確認。 

      
死因 ： 心筋梗塞，大腸穿

孔，腹膜炎 

      剖検 ： 直腸癌，大腸穿孔 

 
 

併用薬：なし 

                

患者 副作用 

使用理由 NO. 性・  

年齢 （合併症） 

１日投与量  

投与期間   経過及び処置 
備考 

腸管穿孔 

腹痛精査で近医受診し，大腸ﾌｧｲﾊﾞｰ

施行し，上行結腸に側方発育型腫瘍

（LST）を指摘され，内視鏡的粘膜切除

術目的で当院紹介受診。 

2 男    

70 代  

大腸内視鏡

検査前処置  

（なし） 

2L        

1 日間 

投与 1日前 

 

 

 

 

 

投 与 日 

： 

 

 

 

 

 

： 

夜にﾋﾟｺｽﾙﾌｧｰﾄﾅ

ﾄﾘｳﾑ液 75mg を内

服した。投与前は

特に自覚症状な

く ，本剤投与開

始。 

投与開始から 2 時

間後に有形便2回

あり。その後激しい

腹痛出現。胸腹部

ﾚﾝﾄｹﾞﾝ及び採血

施行。Free  
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  air は確認できず。

経過観察。 

腹痛持続している

ため，緊急 CT施

行。腹水貯留を確

認。外科医に相談

した結果，経過観

察となった。 

終了１日後 ： 

同日，突然，心肺

停止。心肺蘇生施

行。腹腔穿刺によ

り便汁を確認。穿

孔と診断し，腹腔

内ﾄﾞﾚｰﾝﾁｭｰﾌﾞ挿

入。Vital 不安定の

まま。 

終了 2 日後 ： 死亡確認。 

死因 ： 汎発性腹膜炎 

   

剖検 ： S 状結腸穿孔 

 
 

併用薬：ﾋﾟｺｽﾙﾌｧｰﾄﾅﾄﾘｳﾑ 

                

患者 副作用 

性・ 使用理由 NO. 

年齢 （合併症） 

１日投与量 

投与期間 経過及び処置 
備考 

腸管穿孔 大腸内視鏡

検査前処置 

（高血圧症） 

2L        

1 日間 

  
高血圧のため近医通院していた。 

    排便時出血があり，食欲低下あり。その

後毎日，点滴を受けていた。下痢が続

いており，止痢薬として，10％ﾘﾝ酸ｺﾃﾞｲ

ﾝ，ﾗｸﾄﾐﾝ製剤，SM 散，天然ｹｲ酸ｱﾙﾐﾆ

ｳﾑが投与されていた。 

    投与 1 日前 ： 2 回の排便を認め

た。 

3 男    

80 代 

    投 与 日 ： 本剤を朝から投与

（2L を約 1時間）。

投与時及び投与

後も排便な 
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    し，腹痛あるも我

慢して内服したと

のこと。 

    終了 4 時間後 ： 当院受診。 

    終了 5 時間後 ： 腹部 X-P（立位，

臥位）。臥位異常

なし。立位にて左

側腹部に 1 カ所ﾆ

ﾎﾞｰ認める。GE（普

通浣腸）120mL 施

行。軽度腹痛あ

り。 

    大腸内視鏡検査

施行 （ 約 15 分

間）。 

    

終了 6 時間後 ： 

肛門縁より約 10cm

の部（直腸）に全

周性の狭窄を呈す

る直腸癌あり，そ

れ以上挿入せず。

検査後は腹痛軽

度であった。 

    終了 7 時間後 ： 車椅子にて入院。

下腹部痛あり。 

  

    

終了 8 時間後 ： 血圧

134/73mmHg，脈

拍 160～170 回/

分，努力様呼吸。

酸素 3L/分投与開

始。 

 



    

血圧ｶﾞｽ分析：

pH7.444，

PO266.8mmHg，

PCO226.7mmHg，

HCO217.9mEq/L，

BE－4.5mEq/L，

SaO2＋94.3％，脈

拍160～170回/分

にて塩酸ﾍﾞﾗﾊﾟﾐﾙ

2.5mg 静注効果な

し。 

    
腹痛増強，筋性防

御を認める。 

    

終了8時間30

分後 

： 

腹部X-P（坐位）で

明らかな free air な

し。腸管の拡張も

強くなかった。 

    

終了 10 時間

30 分後 

： 一時血圧 70mmHg

に低下。ﾃﾞｽﾗﾉｼﾄﾞ

0.4mg，ﾊﾟﾆﾍﾟﾈﾑ

0.5g 点滴。酸素

5L/分投与。 

    
終了 11 時間

後 

： 体温 39.9℃に上

昇。 

  

  

  

  

  

終了 12 時間

後 

 

 

 

 

終了 12 時間

30 分後 

： 

 

 

 

 

 

： 

血圧

86/33mmHg，意識

ﾚﾍﾞﾙ低下（呼びか

けるも開眼せず，

苦痛表情のみ）。 

塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ約5gの

持続静注開始。呼

びかけに対しても

反応なし。緊急手

術のため手術室へ

搬入。 

 



  

  

  

  

終了 13 時間

30 分後 

： 緊急手術開始し

た。 

S 状結腸の腸間膜

側が約 10cm 裂け

ており，便汁が腸

間膜内に充満して

いた。この部分の

腸管は壊死してい

た。直腸癌は全周

性で，ほぼ内腔は

閉塞していた。 

 

    
終了 8 日後 ： 汎発性腹膜炎に

て死亡。 

 
 

併用薬：ｼﾞﾒﾁﾙﾎﾟﾘｼﾛｷｻﾝ 

                

患者 副作用 

NO. 性・ 

年齢 

使用理由 

（合併症） 

１日投与量 

投与期間 経過及び処置 
備考 

女    

80 代 

大腸内視鏡

検査前処置 

（なし） 

1.8L      

1 日間 

腸閉塞 

      
排尿回数が増え，食欲低下があり，採

血上，急性腎不全が疑われ入院。 

      
入院後の補液により，腎機能障害は改

善した。 

      

入院から 6 日後，軟便と便秘が続くた

め，診察（排便は認めていた）。直腸診

で軟らかい腫瘤を触知した。 

      

触知から 6 日後，

大腸内視鏡目的

に本剤を投与。 
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投 与 日 

  

： 

約1Lで吐き気ある

も，投与続行。

1.6L 内服したとこ

ろで有形便，軟便

を確認した。その

後腹痛出現し，補 
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液を行いﾚﾝﾄｹﾞﾝ

撮影。 

       

ﾆﾎﾞｰ多発しており

ｲﾚｳｽと判断した。

経鼻胃ﾁｭｰﾌﾞ挿入

し，CT撮影を行っ

た。ｲﾚｳｽ状態，穿

孔ないことを確認。

外科との話し合い

の後，内科的に減

圧（経肛門的ｲﾚｳｽ

管挿入）を施行。ｲ

ﾚｳｽ管は比較的容

易に狭窄部を確認

した。減圧後，

徐々に血圧低下し

たため補液を増量

した。補液により血

圧上昇したが，同

日深夜心拍数が

低下し，5 分後に

心停止した。心肺

蘇生行うも，全く反

応なく死亡。 

  

併用薬：なし 

 
《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 

〈塩化ﾅﾄﾘｳﾑ・塩化ｶﾘｳﾑ・炭酸水素ﾅﾄﾘｳﾑ・無水硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ配合剤〉   
［警告］ 

警 告 
本剤の投与により，腸管内圧上昇による腸管穿孔を起こすことがあるので，排便，腹

痛等の状況を確認しながら，慎重に投与するとともに，腹痛等の消化器症状があらわ

れた場合は投与を中断し，適切な検査等を行い，投与継続の可否について慎重に検討

すること。特に，腸閉塞を疑う患者には問診，触診，直腸診，画像検査等により腸閉

塞でないことを確認した後に投与するとともに，腸管狭窄，高度な便秘，腸管憩室の

ある患者では注意すること。   
 
［禁忌］                                   



胃腸管閉塞症及び腸閉塞の疑いのある患者［腸管穿孔を起こすおそれがある。］ 
 
［用法・用量に関連する使用上の注意］  
排便，腹痛等の状況を確認しながら慎重に投与すること。 
約 1L を投与しても排便がない場合には，腹痛，嘔気，嘔吐のないことを必ず確認した上で
投与を継続し，排便が認められるまで十分観察すること。2Lを投与しても排便がない場合は
投与を中断し，腹痛等がないことを確認するとともに，触診や画像診断等を行い，投与継続

の可否について，慎重に検討すること。 
また，高齢者では特に時間をかけて投与すること。   

［慎重投与］ 
腸管狭窄，高度な便秘の患者［腸閉塞及び腸管穿孔を起こすおそれがある。］ 
腸管憩室のある患者［腸管穿孔を起こしたとの報告がある。］   

［重要な基本的注意］  
まれに腸管穿孔，腸閉塞，虚血性大腸炎及びﾏﾛﾘｰﾜｲｽ症候群を起こすことがある。腸管穿孔及

び虚血性大腸炎は腸管内圧上昇により発症し，ﾏﾛﾘｰﾜｲｽ症候群は胃内圧上昇あるいは嘔吐，嘔

気により発症するので，投与に際しては次の点に留意すること。特に高齢者の場合は十分観

察しながら投与すること。  
1）患者の日常の排便の状況を確認し，本剤投与前日あるいは投与前にも通常程度の排便が
あったことを確認した後投与すること。  

2）短時間での投与は避ける（1L/時間をめどに投与すること）とともに，腸管の狭窄ある
いは便秘等で腸管内に内容物が貯留している場合には注意して投与すること。  

3）本剤の投与により排便があった後も腹痛が継続する場合には，適切な検査等を行い，腸
管穿孔等がないか確認すること。  

自宅で服用させる場合は，次の点に留意すること。  
患者の日常の排便の状況を確認させるとともに，前日あるいは服用前に通常程度の排便

があったことを確認させ，排便がない場合は相談するよう指導すること。   
［副作用（重大な副作用）］  
腸管穿孔，腸閉塞：腸管穿孔，腸閉塞を起こすことがあるので，観察を十分に行い，異常が

認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。 
なお，自宅で服用させる場合は，「重要な基本的注意」の項を参照し，指導すること。   

［高齢者への投与］  
一般に高齢者では生理機能が低下しているので，投与速度を遅くし，十分観察しながら投与

すること。特に高齢者において腸管穿孔，腸閉塞を起こした場合は，より重篤な転帰をたど

ることがあるため，投与中は観察を十分行い，異常が認められた場合には投与を中止し，適

切な処置を行うこと。   
〈参   考〉 企業報告   
 

 



２．ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原の検出を目的とする体外診断用医薬品の自主点検結果及び適

正使用について  

  
ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽは，ｳｲﾙｽ顆粒内部に存在する核蛋白及び膜蛋白の抗原性の違いから，A型，B型，

C型に分けられている。 
 A型及び B型のｳｲﾙｽ表面には，糖蛋白として赤血球凝集素及びﾉｲﾗﾐﾆﾀﾞｰｾﾞが存在し，これらを
抗原として捉える体外診断用医薬品としてｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬が開発されている。 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽを迅速に検出する本試薬は，適切な治療を行う上で重要なものとして位置付けら

れている。特に，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞと重症急性呼吸器症候群（SARS）の初期症状は類似しており，症状
の初期段階でｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞと SARSとを鑑別することが治療上重要である。現段階では SARS検出試
薬は承認されていないことから効果的な対策を講じる上で，信頼性のあるｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出

試薬の医療現場への提供が必要不可欠である。  
 
 
（1）経緯 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原の検出を目的とする体外診断用医薬品（ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬）は，他

の体外診断用医薬品と同じく，近年 EIA 法，ｲﾑﾉｸﾛﾏﾄ法など様々な測定法が開発され，検出感度
の向上，測定操作の簡便化，測定に要する時間の短縮など，より高性能を目指した製品開発がな

されている。 
 市販されている製品は，それぞれの添付文書に感度，特異性，一致率等の性能情報を明示して

いるが，開発時期や測定原理，製品特性により性能に差があるため，患者が適切な治療を受ける

機会を逸しないよう，診断目的に応じた製品が選択されることが必要である。 
 平成14年6月に感度が悪いｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬が見つかったとの報道がなされたことを
受け，厚生労働省はｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬の承認を受けているすべての企業に対し，ｳｲﾙｽ分

離培養法に基づく共通の試験方法（統一ﾌﾟﾛﾄｺﾙ；別添）に基づき自主点検の実施をするよう指導

してきたところであり，今般，その結果が取りまとめられた。  
 
（2）試験結果 
 承認を受けている企業が実施したｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬の自主点検の結果の概要を示す。

（表 1～3）（自主点検結果の評価に際しては，留意事項を参照のこと。）  
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
表 1 A型・B型を鑑別できるｷｯﾄ再点検一覧表（迅速検査試薬） 

製品名 
測定

原理 

ﾒｰｶｰ

名 
再点検実施施設名 

検体

種 
  感度（％） 特異性（％） 一致率（％） 検体数 

A

型 
83.3（5/6） 

93.7

（179/191） 

93.4

（184/197） 
197 咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
65.8（48/73） 

83.9

（104/124） 

77.2

（152/197） 
197 

A

型 
77.4（24/31） 

84.1

（211/251） 

83.3

（235/282） 
282 鼻腔

ぬぐ

い液 
B

型 
80.6（25/31） 

82.1

（206/251） 

81.9

（231/282） 
282 

A

型 
76.5（26/34） 

92.0

（115/125） 

88.7

（141/159） 
159 

（ 1 ） 取 り ま と め 施 設 ： 1 施 設 

（2）検体採取・実施施設：12 施設 

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：2 施設 

(1) 大 阪 府 立 公 衆 衛 生 研 究 所 

(2)大阪市立環境科学研究所       

鼻腔

吸引

液 
B

型 
75.0（39/52） 

77.6

（83/107） 

76.1

（121/159） 
159 

A

型 
82.8（24/29） 

100.0

（50/50） 
93.7（74/79） 79 

ｲﾝﾌﾙA・

B－ｸｲｯ

ｸ「生研」 

EIA

法 

ﾃﾞﾝｶ生

研（株） 

（1）取りまとめ施設：1 施設         

（2）検体採取・実施施設：12 施設    

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：1 施設   

ﾃﾞﾝｶ生研株式会社 

鼻腔

吸引

液 

B

型 
85.7（6/7） 98.6（71/72） 97.5（77/79） 79 

A

型 
63.6（28/44） 97.1（66/68） 

83.9

（94/112） 
112 咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
89.7（26/29） 92.8（77/83） 

92.0

（103/112） 
112 

A

型 

79.7

（110/138） 

94.5

（173/183） 

88.2

（283/321） 
321 鼻腔

ぬぐ

い液 
B

型 
73.0（54/74） 

96.4

（238/247） 

91.0

（292/321） 
321 

A

型 
90.3（28/31） 96.3（77/80） 

94.6

（105/111） 
111 

ﾃﾞｨﾚｸﾃｨ

ｼﾞｪﾝ Flu 

A＋B 

EIA

法 

日本ﾍﾞ

ｸﾄﾝ・ﾃﾞ

ｨｯｷﾝｿ

ﾝ（株） 

（1）検体採取施設：4 施設          

（2）検体採取・実施施設：1 施設      

（3）当該ｷｯﾄの検査：1 施設         

（4）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：2 施設   

(1)国立仙台病院ｳｲﾙｽｾﾝﾀｰ        

(2)株式会社ｴｽｱｰﾙｴﾙ 

鼻腔

吸引

液 
B

型 
90.3（28/31） 96.3（77/80） 

94.6

（105/111） 
111 



A

型 
82.6（19/23） 

100.0

（119/119） 

97.2

（138/142） 
142 

咽頭

ぬぐ

い液 
B 

型 
63.8（37/58） 94.0（79/84） 

81.7

（116/142） 
142 

A 

型 

94.2

（98/104） 

93.9

（292/311） 

94.0

（390/415） 
415 鼻腔

ぬぐ

い液 

B

型 

88.9

（96/108） 

94.8

（290/306） 

93.2

（386/414） 
414 

A

型 
90.0（9/10） 95.3（41/43） 94.3（50/53） 53 

（ 1 ） 取 り ま と め 施 設 ： 1 施 設 

（2）検体採取・実施施設：10 施設 

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：2 施設 

(1) 大 阪 府 立 公 衆 衛 生 研 究 所 

(2)大阪市立環境科学研究所        

鼻腔

吸引

液 
B

型 
80.8（21/26） 89.3（50/56） 86.6（71/82） 82 

A

型 
94.7（36/38） 90.3（28/31） 92.8（64/69） 69 

ｷｬﾋﾟﾘｱ

Flu A    

ｷｬﾋﾟﾘｱ

Flu B 

ｲﾑﾉｸ

ﾛﾏﾄ

法 

（株）ﾀｳ

ﾝｽﾞ 

（1）検体採取・実施施設：1 施設      

（2）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：1 施設   

広島県保健衛生環境ｾﾝﾀｰ 

鼻腔

吸引

液 B

型 
88.9（8/9） 96.7（58/60） 95.7（66/69） 69 

A

型 
81.1（30/37） 

90.3

（196/217） 

89.0

（226/254） 
254 咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
71.0（44/62） 

82.3

（158/192） 

79.5

（202/254） 
254 

A

型 
88.5（23/26） 86.8（66/76） 

87.3

（89/102） 
102 鼻腔

ぬぐ

い液 
B

型 

100.0

（24/24） 
93.6（73/78） 

95.1

（97/102） 
102 

A

型 
68.2（15/22） 

100.0

（69/69） 
92.3（84/91） 91 

ﾎﾟｸﾃﾑ 

ｲﾝﾌﾙｴﾝ

ｻﾞ A/B 

ｲﾑﾉｸ

ﾛﾏﾄ

法 

国際試

薬（株） 

（1）取りまとめ施設：1 施設         

（2）検体採取・実施施設：4 施設      

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：2 施設   

(1)大阪府立公衆衛生研究所        

(2)大阪市立環境科学研究所 

鼻腔

吸引

液 
B

型 
65.0（13/20） 98.6（70/71） 91.2（83/91） 91 



A

型 
63.5（47/74） 

100.0

（119/119） 

86.0

（166/193） 
咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
70.1（47/67） 

99.2

（125/126） 

89.1

（172/193） 

193 

A

型 
92.4（85/92） 

98.7

（150/152） 

96.3

（235/244） 
鼻腔

ぬぐ

い液 
B

型 
86.4（57/66） 

99.4

（177/178） 

95.9

（234/244） 

244 

A

型 

92.3

（120/130） 

100.0

（144/144） 

96.4

（264/274） 

ｲｽﾌﾟﾗｲﾝ 

ｲﾝﾌﾙｴﾝ

ｻﾞ A＆B 

ｲﾑﾉｸ

ﾛﾏﾄ

法 

富士ﾚ

ﾋﾞｵ

（株） 

（1） 検体採取・実施施設：4 施設 

（2）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：3 施設   

(1)神奈川県衛生研究所        

(2)横浜市衛生研究所         

(3)川崎市衛生研究所 

 

 

鼻腔

吸引

液 
B

型 
91.1（51/56） 

99.5

（217/218） 

97.8

（268/274） 

274 

A

型 
84.6（33/39） 66.3（53/80） 

72.3

（86/119） 
119 （1）検体採取・実施施設：1 施設      

（2）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：1 施設   

札幌市衛生研究所 

咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
78.5（73/93） 

88.6

（140/158） 

84.9

（213/251） 
251 

A

型 
46.9（15/32） 

60.8

（144/237） 

59.1

（159/269） 
269 咽頭

ぬぐ

い液 
B

型 
50.7（34/67） 

79.7

（161/202） 

72.5

（195/269） 
269 

A

型 
96.9（31/32） 

29.2

（68/233） 

37.4

（99/265） 
265 鼻腔

ぬぐ

い液 
B

型 
92.0（46/50） 

93.5

（201/215） 

93.2

（247/265） 
265 

A

型 
100.0（1/1） 0.0（0/5） 16.7（1/6） 6 

ﾌﾟﾛﾗｽﾄﾁ

ｪｯｸ Flu 

A＆B  

（販売中

止） 

ｲﾑﾉｸ

ﾛﾏﾄ

法 

（株）三

菱化学

ﾔﾄﾛﾝ 

（1） 取りまとめ施設：1 施設        

（2）検体採取・実施施設：7 施設      

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：2 施設   

（1)大阪府立公衆衛生研究所      

(2)大阪市立環境科学研究所 

 

鼻腔

吸引

液 

B

型 

 

100.0（2/2） 50.0（2/4） 66.7（4/6） 6 

ﾗﾋﾟｯﾄﾞﾃｽ

ﾀ FLU 

AB 

ﾌﾛｰ

ｽﾙｰ

免疫

測定

法 

第一化

学薬品

（株） 

（1）検体採取・実施施設：3 施設      

（2）ｳｲﾙｽ分離培養実施施設：3 施設   

(1)川崎市衛生研究所         

(2)横浜市衛生研究所         

(3)神奈川県衛生研究所 

鼻腔

ぬぐ

い液 
A

型 
81.5（75/92） 

96.6

（142/147） 

90.8

（217/239） 
239 



 B

型 
79.4（50/63） 

97.2

（171/176） 

92.5

（221/239） 
239 

A

型 

83.2

（109/131 

98.5

（135/137） 

 

91.0

（244/268） 
268 

    

鼻腔

吸引

液 B

型 

82.7

（43/52） 

97.7

（211/216） 

94.8

（254/268） 
268 

（「自主点検結果を評価する際の留意事項」を参照のこと。）  

 

表 2 A 型・B 型を鑑別できないキット再点検一覧表（迅速検査試薬） 

製品名 
測定原

理 
ﾒｰｶｰ名 再点検実施施設名 検体種    感度（％）＊ 

特異性

（％） 

一致率

（％） 

検体

数 

A型 73.1（19/26） 咽頭ぬぐ

い液 B 型 69.9（72/103） 

70.5

（91/129） 

76.0

（171/225） 

74.0

（262/354） 

354 

A 型 94.0（47/50） 鼻腔ぬぐ

い液 B 型 94.4（17/18） 

94.1

（64/68） 

65.2

（30/46） 

82.5

（94/114） 

114 

A 型 100.0（11/11） 

ﾗﾋﾟｯﾄﾞﾋﾞｭ

ｰｲﾝﾌﾙｴ

ﾝｻﾞ A/B 

ｲﾑﾉｸﾛﾏﾄ

法 

住友製薬

ﾊﾞｲｵﾒﾃﾞｨ

ｶﾙ（株） 

（1）取りまとめ施設：1 施設  

（2）検体採取・実施施設：5

施設              

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施

設：2 施設            

(1)大阪府立公衆衛生研究

所               

(2)大阪市立環境科学研究

所 

鼻腔吸

引液 B 型 100.0（4/4） 

100.0

（15/15） 

100.0

（16/16） 

100.0

（31/31） 

31 

A 型 56.8（21/37） 
ｼﾞｰｽﾀｯﾄ

ﾌﾙｰ A&B

ｷｯﾄ（販売

中止） 

酵素反応

法（ｲﾝﾌﾙ

ｴﾝｻﾞｳｲﾙ

ｽﾉｲﾗﾐﾆﾀﾞ

ｰｾﾞ） 

製造元：

ZymeTx

（米国）輸

入発売元：

（株）ﾆﾁﾚｲ 

（1）取りまとめ施設：1 施設  

（2）検体採取・実施施設：5

施設               

（3）ｳｲﾙｽ分離培養実施施

設：2 施設            

(1)大阪府立公衆衛生研究

所               

(2)大阪市立環境科学研究

所 

咽頭ぬぐ

い液 

B 型 24.3（9/37） 

40.5

（30/74） 

82.8

（106/128） 

67.3

（136/202） 

202 

注）＊ｳｲﾙｽ分離が A型 B型鑑別されるため，Ａ型 B型鑑別できないｷｯﾄでも感度のみ A型 B型分
けて記載できる。 （「自主点検結果を評価する際の留意事項」を参照のこと。）  
 
表 3 A型及び B型を鑑別できるｷｯﾄ再点検一覧表（その他検査試薬） 

製品名 
測定

原理 
ﾒｰｶｰ名 再点検実施施設名 検体種    

感度

（％） 

特異性

（％） 

一致率

（％） 

検

体

数 



A型 
42.1

（8/19） 

97.3

（71/73） 

85.9

（79/92） 
92 咽頭ぬぐ

い液 
B 型             

A 型 
100.0

（6/6） 

88.4

（76/86） 

89.1

（82/92） 
92 

鼻腔ぬぐ

い液 
B 型             

A 型 
66.7

（2/3） 

87.2

（34/39） 

85.7

（36/42） 
42 

ｲﾝﾌﾙ A－AD

「生研」（販売中

止） 

EIA

法 

ﾃﾞﾝｶ生

研（株） 

（1）取りまとめ施設：1 施設 

（2）検体採取施設：3 施設 

（3）実施施設：1 施設 

（4）ｳｲﾙｽ分離培養実施施

設：2 施設 

 (1)大阪府立公衆衛生研

究所 

 (2)大阪市立環境科学研 

究所 

鼻腔吸

引液 
B 型          

  

  

A 型             
咽頭ぬぐ

い液 B 型 
29.4

（5/17） 

100.0

（75/75） 

87.0

（80/92） 
92 

A 型             
鼻腔ぬぐ

い液 B 型 
55.6

（5/9） 

89.2

（74/83） 

85.9

（79/92） 
92 

A 型             

ｲﾝﾌﾙ B－AD

「生研」（販売中

止） 

EIA

法 

ﾃﾞﾝｶ生

研（株） 

（1）取りまとめ施設：1 施設 

（2）検体採取施設：3 施設 

（3）実施施設：1 施設 

（4）ｳｲﾙｽ分離培養実施施

設：2 施設 

 (1)大阪府立公衆衛生研

究所 

 (2)大阪市立環境科学研

究所 

鼻腔吸

引液 
B 型 

20.8

（5/24） 

100.0

（18/18） 

54.8

（23/42） 
42 

（「自主点検結果を評価する際の留意事項」を参照のこと。）  
 
（3）安全対策 
 （参考）に記載の留意事項を踏まえ自主点検結果を鑑みると，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染症のｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ

を目的とした場合，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬のみでは感染の有無を判断するには不十分であり，

他の検査結果及び臨床症状も考慮して診断を行う必要がある。 
 検体採取部位及び検体採取手技によっても試薬の試験結果に影響を及ぼすことがあり，その結

果，咽頭ぬぐい液を検体とした場合，他の方法で採取した検体よりも検出率が低いことがある事

実を考慮して試薬を用いる必要がある。 
 これらより，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬全般について使用上の注意等の改訂を行うことで，上

述の注意を喚起するとともに，今回の自主点検において得られた個々の試験成績はそれぞれの製

品の添付文書に記載することとした。 
 医療関係者におかれては，添付文書に記載された製品性能に十分留意し，診断目的に応じた製

品を選択するとともに，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染の診断に際しては，臨床経過を考慮して総合的に判断

するよう，ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬の適正使用にご配慮願いたい。 
 なお，本自主点検において，一部の製品で，ｳｲﾙｽ分離培養法で実施した試験と製品での試験の

結果が一致しなかった検体に関して，RT-PCR法による解析がなされており，RT-PCR法による



結果からｳｲﾙｽ分離培養法の結果を補正した場合には，より高い特異性を示すことが確認されてい

る。 
 厚生労働省では，今回の自主点検において採用したｳｲﾙｽ分離培養法に関し，技術的問題点の検

討を進めていく予定である。  
 
 
 

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》 
〈ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬〉   
［重要な基本的注意］ ・ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染の診断は，本製品による検査結果のみで行わず，他の

検査結果及び臨床症状を考慮して総合的に判断して下さい。  
・咽頭ぬぐい液を検体とした場合，鼻腔ぬぐい液，鼻腔吸引液，鼻腔洗浄

液に比べ検出率が低い傾向にあるので，検体の採取法にご留意下さい。 
（ｺﾞｼｯｸ体を用いる等他の項目に比較して見易くするよう工夫して記載。今

回の自主点検により得られた試験成績については，［相関性］の項に記載）  
 
（参考）  
 

自主点検結果を評価する際の留意事項 

1．検体について 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ感染症の診断には，咽頭ぬぐい液，鼻腔ぬぐい液，鼻腔吸引液，鼻腔洗浄液を検

体として用いるものの，同一の患者から多数の検体採取はできず，従って同一検体による試薬間

の比較にはなっていない。また，各試薬の評価に用いた検体数は，陽性，陰性の割合を含め異な

っている。 
 
2．検体採取について 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ診断ﾏﾆｭｱﾙに従い検体採取を実施したが，検体採取手技により検体採取量に差が生じる

場合があり，試薬の試験結果に影響を及ぼすことがある。また，統一ﾌﾟﾛﾄｺﾙに従い 2 施設以上で
検体採取を実施したが，各試薬で自主点検を実施した施設数は異なっている。 
 
3．ｳｲﾙｽ分離培養法について 
 ｳｲﾙｽ分離培養法は生きたｳｲﾙｽを検出する方法であり，検体保存・輸送条件等により分離陽性率

に影響を及ぼす可能性がある。なお，抗原を検出する試薬はｳｲﾙｽが死滅した場合でも抗原が各試

薬の検出限界以上存在すれば陽性となる。 
 
4．結果の集計方法について 
 感度は陽性一致率，特異性は陰性一致率，一致率は全体一致率を示す。一致率は感度と特異性

を合計した数値となり，陽性及び陰性の検体数に大きな差がある場合には，一致率の数値は大き

く影響を受ける。  



（別添）  
 

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬の自主点検に関する統一ﾌﾟﾛﾄｺﾙ 

1．目的 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ抗原検出試薬につき，実検体を用いて性能を再点検する。  
 
2．点検期間 
 2002年 12月～2003年 6月のｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ流行期間に実施する。点検結果は，7月末を目処として
まとめる。  
 
3．対象患者 
 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞが疑われる患者  
 
4．実施方法 
（1）検体採取 

1）検体種類 
  (1)鼻腔吸引液又は鼻腔ぬぐい液 
  (2)咽頭ぬぐい液 

2）目標検体数     
 Ａ型陽性検体 Ｂ型陽性検体 陰性検体 
鼻腔吸引液又は鼻腔ぬぐい液 30検体以上 30検体以上 30検体以上 
咽頭ぬぐい検体 30検体以上 30検体以上 30検体以上 

＊ただし，Ｂ型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞについては，流行状況，地域差により 30例を満たない場合もある。 
3）検体採取手技 

  検体採取の手技は，「ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ診断ﾏﾆｭｱﾙ」平成 14年度版の方法に従う。 
4）患者情報の入手事項 
  検体採取日，年齢，性，病日数（検体採取時の発熱からの時間） 
（2）対象とする標準法 

1）標準法 
  (1)対象とする標準法をｳｲﾙｽ分離培養法とする。 
  (2) ｳ ｲ ﾙ ｽ分離培養法のﾃﾞ ｰ ﾀは，原則として地方衛生研究所のﾃﾞ ｰ ﾀを使用する。       
（理由） ｳｲﾙｽ分離培養法は培養条件等により分離率に施設間差があることが知られている。本再     

点検では標準法の施設間差をなるべく小さくするため，国立感染症研究所の指導の下に

ｳｲﾙｽ分離培養を実施している地方衛生研究所のﾃﾞｰﾀを使用することとする。  
2）乖離検体の確認 

  ｳｲﾙｽ分離培養法と点検試薬のﾃﾞｰﾀが乖離した場合には，必要に応じて RT-PCR法で確認して
もよい。 

（3）施設の選択と実施方法 



1）各ﾒｰｶｰのﾕｰｻﾞｰ先から依頼できる施設を任意に選択する。なお，ｳｲﾙｽ分離培養法を地方衛生
研究所に依頼できない場合には，検査ｾﾝﾀｰ等で実施する。 

2）施設数 
  1検体種類につき 2施設以上で実施する。 

3）ﾃﾞｰﾀ解析 
  原則として依頼施設が解析する。  
 
5．評価対象試薬 
 対象試薬は承認を受けている 9社の 11製品とする。  
 
6．再点検結果の取り扱いについて 
 (1)再点検結果につき医薬品・医療用具等安全性情報などにより公表する。 
 (2)総合的な評価を専門家が行う。  

  



２　添付文書の改訂
　　　　　　　　　　　…メーカー通知より

２－１　今回改訂の医薬品

【警告】
プロスタンディン･

プロトピック･ エンドキサン･

【禁忌】
リンデロンA･

フォスブロック･ プロスタンディン･

プロトピック･ エンドキサン･

マグコロールＰ･
【組成・性状】

パラプラチン･
【効能・効果】

リンデロンA･ プロスタンディン･

エンドキサン･ リツキサン･

リツキサン･
【効能・効果（使用上の注意）】

リンデロンA･ プロトピック･

エンドキサン･
【用法・用量】

プロスタンディン･ エンドキサン･

リツキサン･ リツキサン･

エピビル･
【用法・用量（使用上の注意）】

プロスタンディン･ プロトピック･

エンドキサン･ マグコロールＰ･

【慎重投与】
リンデロンA･

フォスブロック･ プロトピック･

エンドキサン･ ジスロマック･

レベトール･ マグコロールＰ･

【重要な基本的注意】
ネオビタカイン･

リンデロンA･ プロスタンディン･

フォスブロック･ ロペミン･

プロトピック･ エンドキサン･

リツキサン･ リツキサン･

マグコロールＰ･
【相互作用】

ロペミン･ エンドキサン･

【相互作用（併注）】
エンドキサン･



レベトール･
【重大な副作用】

フォスブロック･ プロスタンディン･

ロペミン･ プロトピック･

エンドキサン･ ナベルビン･

ナベルビン･ ケタス･

モダシン･ ジスロマック･

レベトール･ スミフェロン･

アドバフェロン･ フエロン･

イントロンA･ IFNβモチダ･

マグコロールＰ･
【その他の副作用】

ネオビタカイン･ セレジスト･

プロスタンディン･ ロペミン･

リーバクト･ エンドキサン･

ナベルビン･ ナベルビン･

リツキサン･ リツキサン･

レベトール･ イントロンA･

スミフェロン･
【妊・産・授乳婦】

エピレオプチマル･ ザロンチン･

ロペミン･ エピビル･

【小児】
プロスタンディン･

プロトピック･
【適用上の注意】

エンドキサン･
【その他の注意】

プロトピック･
【項目外】

インタール･ リーバクト･

リツキサン･



２－２　添付文書改訂の内容
●：指導による改訂○：自主改訂

抗てんかん剤113

エピレオプチマル

○胎盤を通過することが報告されており、
本剤を妊娠中に投与された患者において、
奇形を有する児（口唇裂等）を出産したと
との報告がある。また、新生児に離脱症状
又は鎮静症状が認められたとの報告があ
る。
○授乳中の婦人には投与しないことが望ま
しいが、やむを得ず投与する場合には、授
乳を避けさせること。〔ﾋﾄ母乳中に移行す
ることが報告されている。〕

【妊・産・授乳婦】

ザロンチン

○妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
には，治療上の有益性が危険性を上まわる
と判断される場合にのみ投与すること［胎
盤を通過することが報告されており，本剤
を妊娠中に投与された患者において，奇形
を有する児（口唇裂等）を出産したとの報
告がある。また，新生児に離脱症状又は鎮
静症状が認められたとの報告がある。］。
○授乳中の婦人には投与しないことが望ま
しいが，やむを得ず投与する場合には，授
乳を避けさせること［ﾋﾄ母乳中に移行する
ことが報告されている。］。

【妊・産・授乳婦】

解熱鎮痛消炎剤114

ネオビタカイン

○「必要に応じて、血管収縮剤の併用を考
えること。」を削除
○注射針が血管又はくも膜下腔に入ってい
ないことを確かめるため、一度吸引し、血
液や脊髄液の逆流がないことを必ず確かめ
てから注射すること。

【重要な基本的注意】

○中枢神経系：（頻度不明）頭痛、気分不
良

【その他の副作用】

その他の中枢神経系用剤119

セレジスト

○承認時までの臨床成績では694例中，64例
（9.22%）82件に副作用が，また，総評価例
数659例中，70例（10.6%）122件に臨床検
査値異常が認められている。市販後の使用

【その他の副作用】

成績調査では2455例中，219例（8.92%）
300件に臨床検査値異常を含む副作用が認め
られている（市販後～2003年7月迄の集計）
なお，次の副作用は上記の試験，調査ある
いは自発報告等で認められたものである。

眼科用剤131

リンデロンA

●中耳炎または鼓膜穿孔のある患者[薬液が
内耳に移行し、内耳障害があらわれやすく
なる。]

【禁忌】

●「中耳（耳管を含む）の炎症性・ｱﾚﾙｷﾞｰ
性疾患（中耳炎）」を削除

【効能・効果】

●鼓膜切開・穿刺時の点耳、耳科手術時の
中耳腔への注入等の処置には用いないこ
と。

【効能・効果（使用上の注意）】

●耳手術後[薬液が内耳に移行し、内耳障害
があらわれるおそれがある。]

【慎重投与】

●連用を避け、治療上必要な最小限の使用
にとどめること。

【重要な基本的注意】

その他の循環器官用剤219

フォスブロック

●腸閉塞の患者[本剤が腸管内で膨潤し、腸
管穿孔を起こすおそれがある]

【禁忌】

●腸管狭窄のある患者または便秘のある患
者[本剤が腸管内で膨潤し、腸閉塞、腸管穿
孔を起こすおそれがある]

【慎重投与】

●腸管穿孔、腸閉塞があらわれることがあ
るので、高度の便秘、持続する腹痛、嘔吐
等の異常が認められた場合には、投与を中
止し、適切な処置を行うこと。

【重要な基本的注意】

【重大な副作用】



●腸管穿孔、腸閉塞：腸管穿孔、腸閉塞が
あらわれることがあるので、観察を十分に
行うこと。これらの病態を疑わせる高度の
便秘、持続する腹痛、嘔吐等の異常が認め
られた場合には、投与を中止し、触診、画
像診断等を実施し、適切な処置を行うこ
と。
プロスタンディン

○動脈管依存性先天性疾患に投与する場合
には，本剤投与により無呼吸発作が発現す
ることがあるので，呼吸管理設備の整って
いる施設で投与すること。

【警告】

○重篤な心不全，肺水腫のある患者（ただ
し，動脈管依存性先天性心疾患の患者は除
く）

【禁忌】

○動脈管依存性先天性心疾患における動脈
管の開存

【効能・効果】

○動脈管依存性先天性心疾患における動脈
管の開存：通常ｱﾙﾌﾟﾛｽﾀｼﾞﾙとして50～
100mg/kg/分の速度で動脈内投与を開始し，
症状に応じて適宜増減し，有効最小量で持
続投与する。

【用法・用量】

○動脈管依存性先天性心疾患に対し投与す
る場合は，観察を十分行い慎重に投与量の
調製を行うこと。効果が得られた場合には
減量し，有効最小量で投与を持続するこ
と。動脈管開存の維持には10ng/kg/分でも
有効な場合がある。

【用法・用量（使用上の注意）】

○振動病，血行再建術後の血流維持，慢性
動脈閉塞症
○動脈管依存性先天性心疾患　(1)本剤によ
る治療は対症療法であり投与中止後症状が
悪化することがあるので注意すること。(2)
本剤の投与を継続しても，状態の改善がみ
られなければ，緊急手術など，適切な処置
を行うこと。(3)本剤の高用量投与により，
副作用発現率が高まるおそれがあるため，
有効最小量にて使用すること。　(4)本剤の
長期投与により長管骨膜に肥厚，多毛及び
脱毛がみられるとの報告があるので観察を
十分に行い，必要以上の長期投与は避ける
こと。

【重要な基本的注意】

○無呼吸発作：動脈管依存性先天性心疾患
に投与した場合，無呼吸発作（頻度不明）
があらわれることがあるので，観察を十分
に行うこと。なお，発現した場合は，人工
呼吸器の装着，皮膚への刺激など，適切な
処置を行うこと。　注）動脈管依存性先天
性心疾患への投与において，上記などの副
作用が発現した場合には，患者の状態を観
察し，本剤の投与継続の必要性について考
慮した上で，適切な処置を行うこと。

【重大な副作用】

○動脈管依存性先天性心疾患：本剤の投与
により副作用が発現した場合には，患者の
状態を観察しながら，適切な処置を行うこ
と。

【その他の副作用】

○動脈管依存性先天性心疾患以外の低出生
体重児，新生児，乳児，幼児又は小児に対
する安全性は確立していない（使用経験が
少ない）。

【小児】

気管支拡張剤225

インタール

○塩酸ﾌﾞﾛﾑﾍｷｼﾝ及びdl-塩酸ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙとの
配合では白濁又は沈殿を生じるため、配合
は避けること。
○ｱｾﾁﾙｼｽﾃｲﾝとの配合では、時間の経過とと
もに沈殿を生じるため、配合後は速やかに
吸入すること。

【項目外】

止しゃ剤・整腸剤231

ロペミン

●眠気，めまいが起こることがあるので，
本剤投与中の患者には自動車の運転等危険
を伴う機械の操作に従事させないよう注意
すること。

【重要な基本的注意】

○ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ，ｷﾆｼﾞﾝ：本剤の血中濃度が上昇す
ることがある。：機序不明

【相互作用】

●巨大結腸（頻度不明）
●ｼｮｯｸ（頻度不明）
●皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症
候群），中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）
（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens
-Johnson症候群），中毒性表皮壊死症
（Lyell症候群）があらわれることがあるの
で，観察を十分に行い，異常があらわれた
場合には，投与を中止し，適切な処置を行
うこと。

【重大な副作用】

○過敏症：（頻度不明）血管浮腫
○中枢神経系：（頻度不明）頭痛，傾眠傾
向，鎮静，筋緊張低下，散瞳
○消化器：（頻度不明）消化不良，口内不
快感，味覚の変調
○泌尿器：（頻度不明）尿閉
○その他：（頻度不明）疲労，体力低下，
発熱

【その他の副作用】

○授乳中の婦人には本剤投与中の授乳は避
けさせること。［ﾋﾄで母乳中に移行するこ
とが報告されている。］

【妊・産・授乳婦】



その他の外皮用薬269

プロトピック

○本剤の使用は，ｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎の治療法に
精通している医師のもとで行うこと。
○ﾏｳｽ塗布がん原性試験において，高い血中
濃度の持続に基づくﾘﾝﾊﾟ腫の増加が認めら
れている。また，本剤との関連性は明かで
はないが，外国においてﾘﾝﾊﾟ腫，皮膚がん
の発現が報告されている。本剤の使用にあ
たっては，これらの情報を患者に対して説
明し，理解したことを確認した上で使用す
ること。
○潰瘍に使用する場合には，血中濃度が高
くなり，腎障害等の副作用が発現する可能
性があるので，あらかじめ処置を行い，潰
瘍の改善を確認した後，本剤の使用を開始
すること。
○「低出生体重児，新生児，乳児，幼児又
は小児では本剤の使用経験がないため，経
皮吸収については不明であり，安全性も確
立していないので使用しないこと。」を削
除。

【警告】

○潰瘍への使用
○小児等

【禁忌】

○ｽﾃﾛｲﾄﾞ外用剤等の既存療法では効果が不
十分又は副作用によりこれらの投与ができ
ないなど，本剤による治療がより適切と考
えられる場合に使用する。

【効能・効果（使用上の注意）】

○症状改善により本剤塗布の必要がなく
なった場合は，速やかに塗布を中止し，漫
然と長期にわたって使用しないこと。

【用法・用量（使用上の注意）】

○全身に皮疹を認める紅皮症のある患者
【慎重投与】

○重度の皮疹もしくは塗布面積が広範囲に
わたる場合は，血中濃度が高くなる可能性
があるので，本剤使用開始の2～4時間後に1
回，その後は必要に応じて適宜腎機能検査
を行い，異常が認められた場合には，直ち
に使用を中止し，適切な処置を行うこと。
○本剤使用時は日光への曝露を最小限にと
どめること。また，日焼けﾗﾝﾌﾟ/紫外線ﾗﾝﾌﾟ
の使用を避けること。
○2年以上の長期使用時の局所免疫抑制作用
（結果として、感染症を増加させたり、皮
膚がんの誘因となる可能性がある）につい
ては、臨床試験成績がなく不明である。

【重要な基本的注意】

【重大な副作用】

○ﾀｸﾛﾘﾑｽ経口剤・注射剤を投与された移植
患者において副作用として腎障害、高血
糖、高ｶﾘｳﾑ血症、胸痛、振戦、感染症等が
認められている。
○皮膚・感染症：（5%以上）ｳｲﾙｽ性感染症
（単純疱疹、ｶﾎﾟｼﾞ水痘様発疹等：5.2%）

○低出生体重児、新生児、乳児又は2歳未満
の幼児では使用経験がなく安全性は確立し
ておらず、2歳以上の小児等ではより低濃度
の小児用製剤でも有効性が認められている
ので、血中濃度上昇により副作用が発現す
る可能性を考慮し、小児等では本剤を使用
しないこと。

【小児】

○「本剤を使用した部位を日光に長時間さ
らさないよう注意すること。また、本剤使
用時には日焼けﾗﾝﾌﾟや紫外線ﾗﾝﾌﾟの使用を
避けること。」を削除
○「ﾀﾛﾘﾑｽ経口剤・注射剤を投与された移植
患者において副作用として腎障害、高血
糖、高ｶﾘｳﾑ血症、胸痛、振戦、感染症等が
認められている。」を削除
○「精子形成及び運動能に及ぼす影響」を
削除
○外国において、ﾀｸﾛﾘﾑｽ軟膏を使用した成
人のｱﾄﾋﾟｰ性皮膚炎患者にﾘﾝﾊﾟ腫、皮膚がん
が発生したとの報告がある。

【その他の注意】

蛋白アミノ酸製剤325

リーバクト

○承認時までの調査における420例中，27例
（6.4%）に40件の副作用が認められた。主
な内訳は，腹部膨満（感）9件（2.1%），下
痢5件（1.2%），便秘4件（1.0%）等であっ
た。（承認時）　使用成績調査2877例中，
178例（6.2%）に267件の副作用が認められ
た。主な内訳は，高ｱﾝﾓﾆｱ血症23件
（0.8%），嘔気15件（0.5%），下痢，BUN
上昇各14件（0.5%），腹痛12件（0.4%）等
であった。（再審査申請時）　市販後臨床
試験（長期試験を含む）334例中，41例
（12.3%）に63件の副作用が認められた。主
な内訳は，腹部膨満（感）13件（3.9%），
便秘9件（2.7%），下痢5件（1.5%），そう
痒4件（1.2%），嘔気，嘔吐各3件（0.9%）

【その他の副作用】

○臨床成績の項に〔本剤が生命予後に及ぼ
す影響について明らかにすることを目的と
して，肝硬変の進行に伴って発現する重篤
な合併症である「肝硬変の肝不全病態悪化
（腹水，浮腫，肝性脳症，黄疸），食道静
脈瘤破裂（胃静脈瘤破裂），肝癌発生およ
び死亡」を生命予後につながるｲﾍﾞﾝﾄとし，
これによる中止・脱落までの時間を食事治
療群と比較する無作為化比較臨床試験（試
験期間2年以上）を実施した。その結果，解
析対象症例622例（食事治療群308例，本剤
投与群314例）において，本剤投与群で有意
に上記の重篤な肝硬変合併症の発現が抑制
されていた。また，本剤投与群の食事治療
群に対するﾊｻﾞｰﾄﾞ比は0.67，その95%信頼区

【項目外】



間は0.49～0.93であった。〕を追加。

アルキル化剤421

エンドキサン

○造血幹細胞移植の前治療に本剤を投与す
る場合には，下記の点に注意すること。(1)
造血幹細胞移植に十分な知識と経験を有す
る医師のもとで行うこと。(2)強い骨髄抑制
により致命的な感染症等が発現するおそれ
があるので，下記につき十分注意するこ
と。1)重症感染症を合併している患者には
投与しないこと。2)本剤投与後，患者の観
察を十分に行い，感染症予防のための処置
（抗感染症薬の投与等）を行うこと。(3)
「禁忌」，「1.慎重投与」，「2.重要な基
本的注意」の項を参照し，慎重に投与する
こと。

【警告】

○重症感染症を合併している患者［特に造
血幹細胞移植の前治療に本剤を投与する場
合は，感染症が増悪し致命的となることが
ある。］

【禁忌】

○下記疾患における造血幹細胞移植の前治
療　急性白血病，慢性骨髄性白血病，骨髄
異形成症候群，重症再生不良性貧血，悪性ﾘ
ﾝﾊﾟ腫，遺伝性疾患（免疫不全，先天性代謝
障害及び先天性血液疾患：Fanconi貧血，
Wiskotto-Aldrich症候群，Hunter病等）

【効能・効果】

○遺伝性疾患に対する造血幹細胞移植の前
治療に用いる場合には，それぞれの疾患に
対する治療の現状と造血幹細胞移植を実施
するﾘｽｸ・ﾍﾞﾈﾌｨｯﾄを考慮した上で本剤を適
応すること。

【効能・効果（使用上の注意）】

○造血幹細胞移植の前治療(1)急性白血病，
慢性骨髄性白血病，骨髄異形成症候群の場
合　通常，成人にはｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ（無水物換
算）として，1日1回60mg/kgを2～3時間かけ
て点滴静注し，連日2日間投与する。(2)重
症再生不良性貧血の場合　通常，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐ
ﾄﾞ（無水物換算）として，1日1回60mg/kgを
2～3時間かけて点滴静注し，連日4日間投与
する。(3)悪性ﾘﾝﾊﾟ腫の場合 通常，ｼｸﾛﾎｽﾌｧ
ﾐﾄﾞ（無水物換算）として，1日1回60mg/kg
を2～3時間かけて点滴静注し，連日4日間投
与する。患者の状態，併用する薬剤により
適宜減量すること。(4)遺伝性疾患（免疫不
全，先天性代謝障害及び先天性血液疾患：
Fanconi貧血，Wiskotto-Aldrich症候群，
Hunter病等）の場合　通常，ｼｸﾛﾎｽﾌｧﾐﾄﾞ
（無水物換算）として，1日1回60mg/kgを2
～3時間かけて点滴静注し，連日4日間又は1
日1回60mg/kgを2～3時間かけて点滴静注
し，連日2日間投与するが，疾患及び患者の
状態により適宜減量する。また，Fanconi貧
血に投与する場合には，細胞の脆弱性によ
り，移植関連毒性の程度が高くなるとの報
告があるので，総投与量40mg/kg（5～
10mg/kgを4日間）を超えないこと。

【用法・用量】

○造血幹細胞移植の前治療に本剤を投与す
る場合には，下記の点に注意すること。1.
肥満患者には，投与量が過多にならないよ
うに，標準体重から換算した投与量を考慮
すること。2.投与終了後24時間は150mL/時
間以上の尿量を保つように，1日3L以上の輸
液を行うとともにﾒｽﾅを併用すること。患者
の年齢及び状態を考慮し，輸液の量を調節
すること。

【用法・用量（使用上の注意）】

○造血幹細胞移植の前治療　1)膀胱に障害
のある患者［膀胱の障害が悪化するおそれ
がある。］　2)Fanconi貧血の患者［細胞の
脆弱性が報告されており，副作用が強く発
現するおそれがある。］

【慎重投与】

○本剤を造血幹細胞移植の前治療に投与す
る場合には，出血性膀胱炎等の泌尿器系障
害の発現頻度が高くなるとの報告があるた
め，頻回に臨床検査（尿検査等）を行うこ
と。また，泌尿器系障害の発現抑制のた
め，投与終了後24時間は150mL/時間以上の
尿量を保つように，1日3L以上の輸液を行う
とともにﾒｽﾅを併用すること。
○本剤を造血幹細胞移植の前治療に使用す
る場合には，肝中心静脈閉塞症（hepatic　
veno-occlusive　disease：VOD）の発現に
注意すること。初期の症状として体重増
加，肝腫及び肝の圧痛を有するとの報告が
あるので，体重，肝腫等に注意すること。

【重要な基本的注意】

○本剤は，主に肝代謝酵素CYP2B6で代謝さ
れ，活性化される。また，CYP2C8，2C9，
3A4，2A6も本剤の代謝に関与していること
が報告されている。

【相互作用】

○ﾁｵﾃﾊﾟ：本剤の作用が減弱されるおそれが
ある。：本剤の活性化を抑制するとの報告
がある。

【相互作用（併注）】

○急性白血病の造血幹細胞移植の前治療に
おける本剤の第2相臨床試験の安全性評価対
象例67例中，主なものは悪心・嘔吐61例
（91%），下痢，口内炎各42例（各63%），
脱毛38例（57%）であった。
○（副作用の発現頻度は再評価結果の成績
による）造血幹細胞移植の前治療に本剤を
投与する場合には，副作用の発現頻度が高
くなり，重篤性が強くなるおそれがあるの
で注意すること。
○本剤を造血幹細胞移植の前治療に投与す
る場合には，出血性膀胱炎等の泌尿器系障
害の発現頻度が高くなるとの報告があるた
め，頻回に臨床検査（尿検査等）を行うこ
と。また，泌尿器系障害の発現抑制のた
め，投与終了後24時間は150mL/時間以上の
尿量を保つように，1日3L以上の輸液を行う
とともにﾒｽﾅを併用すること。〔注：造血幹
細胞移植の前治療に，ﾒｽﾅ未使用で本剤を投
与した場合，出血性膀胱炎の発現頻度が35%
（肉眼的血尿）であったとの報告があ

【重大な副作用】

【その他の副作用】



○造血幹細胞移植の前治療（第2相臨床試験
のおける安全性評価対象例の集計）

○本剤は溶解後速やかに使用すること。
【適用上の注意】

抗腫瘍性植物成分製剤424

ナベルビン

●急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異
常が認められた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。

【重大な副作用】

●急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれ
ることがあるので，観察を十分に行い，異
常が認められた場合には投与を中止し，適
切な処置を行うこと。

【重大な副作用】

●精神神経系：（0.1～5%未満）めまい
●その他：（5～20%）血尿，（頻度不明）
浮腫

【その他の副作用】

●その他：（5～20%未満）血尿、（頻度不
明）浮腫
●精神神経：（0.1～5%未満）めまい

【その他の副作用】

その他の腫瘍用薬429

パラプラチン

○pH：5.0～7.0
【組成・性状】

リツキサン

○CD20陽性のB細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫
【効能・効果】

○CD20陽性のB細胞性非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫
【効能・効果】

○通常成人には，ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（遺伝子組換え）
として1回量375mg/m2を1週間間隔で点滴静
注する。最大投与回数は8回とする。

【用法・用量】

○通常成人には，ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（遺伝子組換え）
として1回量375mg/m2を1週間間隔で点滴静
注する。最大投与回数は8回とする。

【用法・用量】

○本剤は，ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸ構築時にｶﾅﾀﾞ，米国
又はﾆｭｰｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ産ｳｼの血清由来成分（ﾌｪﾂｲ
ﾝ）を使用しているが，理論的なﾘｽｸ評価を
行い一定の安全性を確保する目安に達して
いることを確認している。

【重要な基本的注意】

○本剤は、ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸ構築時にｶﾅﾀﾞ、米国
又はﾆｭｰｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ産ｳｼの血清由来成分（ﾌｪﾂｲ
ﾝ）を使用しているが、理論的なﾘｽｸ評価を
行い一定の安全性を確保する目安に達して
いることを確認している。

【重要な基本的注意】

○呼吸器：（5%未満）咽頭異和感
○消化器：（5%未満）食欲不振
○その他：（5%未満）尿酸値上昇

【その他の副作用】

○循環器：（5%未満）咽頭異和感
○消化器：（5%未満）食欲不振
○その他：（5%未満）尿酸値上昇

【その他の副作用】

○本剤は、ﾏｽﾀｰｾﾙﾊﾞﾝｸ構築時にｶﾅﾀﾞ産を含
むｳｼ血清由来成分を、また、生産培地にｳｼ
の脾臓由来成分を用いて製造されたもので
す。ｳｼ成分を製造工程に使用しており、伝
達性海綿状脳症（TSE）の潜在的伝播の危険
性を完全に排除することはできないことか
ら、疾病の治療上の必要性を十分に検討の
上、本剤を投与するようお願いします。

【項目外】

その他のアレルギー用薬449

ケタス

●肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT
（GPT）、Al-P、γ-GTP、総ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ等の上
昇を伴う肝機能障害や黄疸があらわれるこ
とがあるので、観察を十分に行い、異常が
認められた場合には投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

【重大な副作用】

主としてグラム陽性・陰性菌
に作用するもの

613

モダシン

●精神神経症状：脳症，昏睡，意識障害，
痙攣，振戦，ﾐｵｸﾛｰﾇｽ等の精神・神経症状が
あらわれることがある（頻度不明）。特
に，腎機能障害患者で減量を行わなかった
場合にあらわれやすい。

【重大な副作用】



主としてグラム陽性菌マイコ
プラズマに作用するもの

614

ジスロマック

●心疾患のある患者[QT延長、心室性頻脈
（Torsades　de　pointesを含む）をおこ
すことがある。]

【慎重投与】

●QT延長、心室性頻脈（Torsades　de　
pointesを含む）：QT延長、心室性頻脈
（Torsades　de　pointesを含む）があら
われることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には、投与を中
止し、適切な処置を行うこと。なお、QT延
長等の心疾患のある患者には特に注意する
こと。

【重大な副作用】

抗ウイルス剤625

エピビル

●通常，成人には他の抗HIV薬と併用して，
ﾗﾐﾌﾞｼﾞﾝとして1日量300mgを1日1回又は2回
（150mg×2）に分けて経口投与する。

【用法・用量】

●妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
には，治療上の有益性が危険性を上回ると
判断される場合にのみ投与すること。〔ﾋﾄ
において胎盤通過性であり，新生児の血清
中ﾗﾐﾌﾞｼﾞﾝ濃度は，分娩時の母親の血清中及
び臍帯血中の濃度と同じであることが報告
されている。なお，動物実験（ｳｻｷﾞ）で胎
児毒性（早期の胚死亡数の増加）が報告さ
れている。〕

【妊・産・授乳婦】

レベトール

●高血圧症の患者[脳出血を含む脳血管障害
が生じたとの報告がある。]

【慎重投与】

○ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝ：本剤はｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝの効果を減
弱するおそれがある。併用する場合は、血
漿中HIV　RNAﾚﾍﾞﾙを観察することが望まし
い。HIV　RNAﾚﾍﾞﾙが上昇した場合には、本
剤の中止等の適切な処置を行うこと。：本
剤はin　vitroにおいてｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝのﾘﾝ酸化
を阻害する。
○また、ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧ-2b（遺伝子組換え）
との併用時には、上記以外に小柴胡湯、ﾃｵ
ﾌｨﾘﾝ、ｱﾝﾁﾋﾟﾘﾝ、ﾜﾙﾌｧﾘﾝ、ｼﾞﾄﾞﾌﾞｼﾞﾝとの相
互作用が報告されているため、注意するこ
と。

【相互作用（併注）】

【重大な副作用】

●無顆粒球症（頻度不明）
●汎血球減少（頻度不明）
●意識障害、痙攣、見当識障害、せん妄、
錯乱（頻度不明）、躁状態、統合失調症様
症状、失神、痴呆様症状（特に高齢者）、
興奮（頻度不明）、難聴（5%未満）
●消化性潰瘍、虚血性大腸炎（頻度不明）
●脳梗塞（頻度不明）：脳梗塞があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異
常が認められた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。
●間質性肺炎、肺線維症、肺水腫（頻度不
明）：発熱、咳そう、呼吸困難等の呼吸器
症状、また、胸部X線異常があらわれた場合
には投与を中止し、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤の投与
等の適切な処置を行うこと。また、咳そ
う、呼吸困難等があらわれた場合にはただ
ちに連絡するよう患者に対し注意を与える
こと。
●糖尿病（頻度不明）：糖尿病[ｲﾝｽﾘﾝ依存
型（IDDM）及びｲﾝｽﾘﾝ非依存型（NIDDM）]が
増悪又は発症することがあり、昏睡に至る
ことがあるので、定期的に検査（血糖値、
尿糖等）を行い、異常が認められた場合に
は適切な処置を行うこと。
●急性腎不全等の重篤な腎障害（頻度不
明）：定期的に腎機能検査を行うなど観察
を十分に行い、異常が認められた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。
●心筋症、心不全、心筋梗塞、狭心症（頻
度不明）：定期的に心電図検査を行うなど
観察を十分に行い、これら疾患等の心筋障
害があらわれた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。
●不整脈（頻度不明）：心室性不整脈、高
度房室ﾌﾞﾛｯｸ、洞停止、高度徐脈、心房細動
等があらわれることがあるので、異常が認
められた場合には投与を中止し、適切な処
置を行うこと。
●敗血症（頻度不明）：易感染性となり、
感染症及び感染症の増悪を誘発し敗血症に
至ることがあるので、患者の全身状態を十
分に観察し、異常が認められた場合には投
与を中止し、適切な処置を行うこと。
●網膜症（頻度不明）：網膜症があらわれ
ることがあるので、網膜出血や糖尿病網膜
症の増悪に注意し、定期的に眼底検査を行
うなど観察を十分に行い、異常が認められ
た場合には投与を中止するなど、適切な処
置を行うこと。また、視力低下、視野中の
暗点が出現した場合は速やかに医師の診察
を受けるよう患者を指導すること。
●自己免疫現象（頻度不明）：自己免疫現
象によると思われる症状・徴候[甲状腺機能
異常、肝炎、溶血性貧血、潰瘍性大腸炎、
関節ﾘｳﾏﾁ、ｲﾝｽﾘﾝ依存型糖尿病（IDDM）の増
悪又は発症等]があらわれることがあるの
で、定期的に検査を行うなど観察を十分に
行い、異常が認められた場合には投与を中
止するなど適切な処置を行うこと。
●皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症
候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）
（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens
-Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症
（Lyell症候群）等の重篤な皮膚障害があら
われることがあるので、観察を十分に行
い、このような症状があらわれた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。
●横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解
症があらわれることがあるので、脱力感、



筋肉痛、CK（CPK）上昇等に注意し、このよ
うな症状があらわれた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

○精神神経系：（頻度不明）片頭痛、（1%
未満）知覚異常、思考異常、健忘、感情不
安定
○肝臓：（1%未満）Al-Pの上昇、黄疸
○腎臓：（頻度不明）BUN・ｸﾚｱﾁﾆﾝの上昇
○循環器：（頻度不明）房室ﾌﾞﾛｯｸ、（1%未
満）血圧低下
○消化器：（頻度不明）歯肉炎、脱水、急
性膵炎、腸炎、（1%未満）嚥下障害
○皮膚：（頻度不明）水疱、爪疾患、多形
紅班、（1%未満）紫斑、光線過敏症、落屑
○神経、筋：（頻度不明）四肢のしびれ、
構語障害、顔面神経麻痺、ﾆｭｰﾛﾊﾟｼｰ、CK
（CPK）上昇、（1%未満）下腿痙直
○呼吸器：（頻度不明）胸水、血痰、肺
炎、鼻閉、（1%未満）気管支痙攣、あくび
○眼：（頻度不明）視野狭窄、霧視、流涙
○その他：（頻度不明）感染症、電解質異
常（ｶﾘｳﾑ、ﾅﾄﾘｳﾑ等）、膿瘍、咽頭痛、高ﾄﾘ
ｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ血症、腹水、月経異常、痛風、
（1%未満）不正出血、勃起障害、ｻﾙｺｲﾄﾞｰｼ
ｽ、膀胱炎

【その他の副作用】

その他の生物学的製剤639

IFNβモチダ

●脳梗塞（頻度不明）：観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。
●心筋梗塞（頻度不明）

【重大な副作用】

アドバフェロン

●脳梗塞（頻度不明）：観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

【重大な副作用】

イントロンA

●不整脈（頻度不明）：心室性不整脈、高
度房室ﾌﾞﾛｯｸ、洞停止、高度徐脈、心房細動
等があらわれることがあるので、異常が認
められた場合には投与を中止し、適切な処
置を行うこと。
●脳梗塞（頻度不明）：脳梗塞があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異
常が認められた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。
●敗血症（頻度不明）：易感染性となり、
感染症及び感染症の増悪を誘発し敗血症に
至ることがあるので、患者の全身状態を十
分に観察し、異常が認められた場合には投
与を中止し、適切な処置を行うこと。
●皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症
候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）
（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens
-Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症
（Lyell症候群）等の重篤な皮膚障害があら

【重大な副作用】

われることがあるので、観察を十分に行
い、このような症状があらわれた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。
●横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解
症があらわれることがあるので、脱力感、
筋肉痛、CK（CPK）上昇等に注意し、このよ
うな症状があらわれた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

○精神神経系：（頻度不明）易刺激性、感
情不安定、昏迷、片頭痛
○消化器：（頻度不明）脱水、腸炎
○皮膚：（頻度不明）多形紅班
○呼吸器：（頻度不明）肺炎、鼻閉、副鼻
腔炎
○眼：（頻度不明）視野狭窄、視神経炎、
乳頭浮腫、霧視、流涙
○投与部位：（頻度不明）壊死
○その他：（頻度不明）高尿酸血症

【その他の副作用】

スミフェロン

●貧血、赤芽球ろう（頻度不明）
●脳梗塞（頻度不明）：観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止
し、適切な処置を行うこと。
●皮膚潰瘍、皮膚壊死（頻度不明）：皮膚
潰瘍、皮膚壊死があらわれることがあるの
で（主に投与部位）、観察を十分に行い、
異常があらわれた場合には適切な処置を行
うこと。なお、筋肉内・皮下への投与にあ
たっては同一部位に短期間に繰り返し注射
しないこと。

【重大な副作用】

○CRP上昇
【その他の副作用】

フエロン

●脳梗塞（頻度不明）
●心筋梗塞（0.1%未満）

【重大な副作用】

X線造影剤721

マグコロールＰ

○消化管に閉塞のある患者又はその疑いの
ある患者
○中毒性巨大結腸症の患者

【禁忌】

○等張液を投与する場合には，次の事項に
注意すること　(1)200mL投与するごとに排
便，腹痛等の状況を確認しながら，慎重に
投与するとともに，腹痛等の消化器症状が
あらわれた場合は投与を中断し，適切な検
査等を行い，投与継続可否について，慎重
に検討すること。(2)1.8Lを投与しても排便
がない場合は，投与を中断し，腹痛等がな

【用法・用量（使用上の注意）】



いことを確認するとともに，触診や画像診
断等を行い，投与継続の可否について，慎
重に検討すること。(3)高齢者では特に時間
をかけて投与すること。

○腹部外科手術の既往歴のある患者［術後
の癒着がある場合，腸管内容物の増大や蠕
動運動の亢進により，腸閉塞や腸管穿孔を
起こすおそれがある］
○腸管狭窄及び高度な便秘の患者［腸管内
容物の増大や蠕動運動の亢進により，腸閉
塞や腸管穿孔を起こすおそれがある］

【慎重投与】

○まれに腸管穿孔，腸閉塞，虚血性大腸炎
及び高ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症を起こすことがある。腸
管穿孔，腸閉塞及び虚血性大腸炎は腸管内
容物の増大，蠕動運動の亢進による腸管内
圧の上昇により発症し，高ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症は，
腸閉塞により本剤が腸管内に貯留しﾏｸﾞﾈｼｳﾑ
の吸収が亢進することにより発症するの
で，投与に際しては次の点に留意するこ
と。1)患者の日常の排便の状況を確認し，
本剤投与前日あるいは投与前にも通常程度
の排便があったことを確認した後投与する
こと。2)等張液を投与する場合には，短時
間での投与は避けるとともに，腸管の狭窄
あるいは便秘等で腸管内に内容物が貯留し
ている場合には注意して投与すること。3)
本剤の投与により排便があった後も腹痛が
継続する場合には，適切な検査等を行い，
腸管穿孔等がないか確認すること。
○自宅で服用させる場合には，次の点に留
意すること。1)患者の日常の排便の状況を
確認させるとともに，前日あるいは服用前
に通常程度の排便があったことを確認さ
せ，排便がない場合は相談するよう指導す
ること。2)副作用があらわれた場合，対応
が困難な場合があるので，一人での服用は
避けるよう指導すること。3)嘔気，嘔吐，
腹痛等の消化器症状やめまい，ふらつき，
血圧低下等の本剤の副作用について事前に
患者等に説明し，このような症状があらわ
れた場合は，直ちに受診する旨伝えるこ
と。また，服用後についても同様の症状が
あらわれた場合には，直ちに受診する旨伝
えること。
○排便に伴う腸管内圧の変動により，めま
い，ふらつき，一過性の血圧低下等が発現
することがあるので，十分に観察しながら
投与すること。

【重要な基本的注意】

○腸管穿孔，腸閉塞を起こすことがあるの
で，観察を十分に行い，腹痛等の異常が認
められた場合には，投与を中止し，適切な
処置を行うこと。
○虚血性大腸炎を起こすことがあるので，
観察を十分に行い，腹痛，血便等の異常が
認められた場合には，適切な処置を行うこ
と。
○高ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ血症を起こすことがあるので，
観察を十分に行い，嘔気，嘔吐，徐脈，筋
力低下，傾眠等の症状が認められた場合に
は，電解質の測定を行うとともに，適切な
処置を行うこと。

【重大な副作用】


